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ZADOST O STANOVISKO ETICKE KOMISE K LEKARSKEMU VYZKUMU
ZAHRNUJICIMU LIDSKE UCASTNIKY

1. Identifikace projektu

1.1  Nazev projektu:

1.2 Typstudie: [] Prospektivni [ ] Retrospektivni [ ] Observaéni [ ] Dotaznikova

[] Hodnoceni lé¢ebného postupu [] Jina (uvedte):

1.3 | Doba trvani studie (od — do):

1.4  Doba trvani pro jednoho ucastnika:

1.5 Jedna se z pohledu Zadatele o stanovisko EK ke klinické zkouce ZP? [JANO []NE

2. Udaje o fesitelich a pracovisti

2.1 = Zadavatel (nazev, sidlo, IC, kontakt):

2.2 Hlavni feSitel (jméno, pfijmeni, kontakt, adresa):

2.3 | Spolufesitelé (jména a pracovisté):

2.4 | Pracovisté, kde bude vyzkum probihat:

2.5  Kontaktni osoba pro etickou komisi (jméno, tel., e-mail):

3. Cil a metodika projektu

3.1 | Struény cil projektu:

3.2 | Shrnuti metodiky (hlavni body, struéné):

3.3  Obsahuije projekt: Podani lé¢iva nebo chemické latky [JANO []NE
Podani radioizotopt [JANO []NE
Podani antimikrobialnich latek [1ANO [INE
Pouziti invazivnich metod [JANO [NE
Genetické vy3etfeni (DNA) [JANO []NE
Farmakokinetické sledovani [1ANO [INE

Pouziti zdravotnického prostfedku (ZP) [ ANO []NE

— Maji tyto ZP CE znacku? [J]ANO []NE

— Bude ZP pouZit v souladu s ndvodem? [JANO [INE

— Je cilem vyzkumného projektu hodnoceni ZP? [ ] ANO [ NE
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4.  Ugastnici studie
4.1 Charakteristika souboru:
Pocet ucastniku:
Vékoveé rozpéti:
Pohlavi:
Ohrozené skupiny?
Zdravi dobrovolnici? [JANO []NE
Odména za Gcast? LINE [ ANO, specifikujte:
4.2 | Vstupni kritéria:
4.3  VyluCovaci kritéria:
4.4  Nabor ucastnikl:
— ZpUsob naboru:
— Randomizace: [J]ANO []NE
— Pouziti propagacnich materiala (letaka): [] ANO (pfilozte vzor) [] NE
5. Rizika a etické aspekty
5.1 ' Mozna rizika pro ucastniky:
5.2  Podani placeba? [] ANO, zdavodnéte:
LINE
5.3  VyZaduje se vysazeni lécby? [JANO [INE
5.4  Moznost zachranné lécby? [1ANO []NE
5.5  Nadstandardni odbé&ry/Setfeni oproti bézné péci? [ ] ANO []NE
5.6  Lisi se projekt od b&zné klinické praxe? [ ] ANO, uvedte v ¢em:
LINE
5.7 | Kdo ponese naklady na odSkodnéni v pfipadé ujmy?
6. Administrativa a schvaleni
6.1 | Souhlas pfednosty/primaie s provedenim studie: [L1ANO [INE
6.2 Byl projekt registrovan (napf. clinicaltrials.gov, WHO ICTRP)?  [_] ANO, registraéni &islo:
LINE
6.3 | Sponzor studie (nazev, kontakt):
6.4  Bude vyzkum publikovan?  [JNE [] ANO — forma:

— budou vysledky sdélovany ugastnikim? [] ANO [ ] NE
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7.  Ochrana dat a materialu

7.1 | Jak budou archivovana ziskana data?

7.2 . Kdo bude vlastnikem dat?

7.3 | Jak bude zajisténa ochrana osobnich udaju?

7.4 | Bude odebiran a uchovavan biologicky material?

[ONE [JANO - jaky:
— bude nabidnut tfetim stranam? [ ] ANO [ ] NE

Povinné prilohy k zadosti

Sylabus / protokol vyzkumu (vlastni struktura — neni pfedepsany vzor)

Informovany souhlas U¢astnika + informace pro pacienta

Strukturovany Zzivotopis hlavniho feSitele (podepsany)

Cestné prohlaseni hlavniho fesitele o neexistenci stfetu zajmu

Cestné prohlaseni zadavatele o neexistenci stfetu zajmu

Oodoonoaoal®

Dalsi prilohy (letak, registraéni &islo, povoleni SUKL apod.)

L]

Pojisténi, bylo-li uzavieno

V pfipadé pouziti ZP:

[

Prohlaseni o shodé ke vSem pouzitym ZP

d

Posledni platna verze navodu ke véem ZP

Poznamka: Eticka komise nepfedepisuje vzor sylabu, ale ocekava prehledny a strukturovany popis projektu.
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